Laboratory errors: How to improve pre- and post-analytical phases? by Mario Plebani
Biochemia Medica 2007;17(1):1–138
  5
Izvorni znanstveni članak Original scientifi c article
La bo ra to rij ske pog reš ke: ka ko po bolj ša ti pri je- i pos li jea na li tič ke fa ze?
La bo ra to ry er ro rs: How to im pro ve pre- and po st-a na lyti cal pha ses?
Ma rio Ple ba ni
Za vod za la bo ra to rij sku me di ci nu, Sveu či liš na bol ni ca Pa do va i Cen tar za bio me di cin ska is tra ži va nja, Cas tel fran co Ve ne to, Ita li ja
De par tme nt of La bo ra to ry Me di ci ne, Uni ver si ty Hos pi tal of Pa do va and Cen ter for Bio me di cal Re sear ch, Cas tel fran co Ve ne to, Ita ly
U d k Editorial
Pi ta nje si gur nos ti bo les ni ka sve je ak tual ni je u sus ta vi ma 
zdrav stve ne skr bi svih raz vi je nih ze ma lja. Me đu tim, sus-
ta vi za ot kri va nje ne po volj nih do ga đa ja te ini ci ja ti ve za 
sma nje nje pos tot ka pog re ša ka u me di ci ni tek su u za met-
ku. La bo ra to rij ske us lu ge ima ju ključ nu ulo gu ka ko u in-
di vi dual noj, ta ko i po pu la cij ski ute me lje noj zdrav stve noj 
skr bi. Kli nič ki se la bo ra to ri ji ko ris te mno gim raz li či tim me-
to da ma da bi sma nji li pog reš ke, pru ži li si gur no st bo les-
ni ku te po bolj ša li kva li te tu, uk lju ču ju ći pri tom pos tup ke 
za kon tro lu kva li te te, prog ra me osi gu ra nja kva li te te, ak-
re di ta ci ju la bo ra to ri ja i cer ti fi  ka ci ju prog ra ma izob raz be. 
Zna ča jan nap re dak ana li tič kih teh ni ka, la bo ra to rij skih 
ure đa ja, in for ma cij skih teh no lo gi ja, au to ma ti za ci je i or-
ga ni za ci je omo gu ćio je pos ti za nje vi so ko ga stup nja ana li-
tič ke kva li te te ti je kom pro tek lih 50 go di na. Sve je to, pak, 
re zul ti ra lo zna čaj nim sma nje njem pos to ta ka pog reš ki, po-
se bi ce ana li tič kih pog re ša ka. Da nas pos to je čvr sti do ka zi 
da ve ći na la bo ra to rij skih pog re ša ka ni je po ve za na s ana-
li tič kom fa zom te da su pri jea na li tič ki i pos li jea na li tič ki 
pro ce si pod lož ni ji pog reš ka ma ne go ana li tič ki (1-3). Tak va 
bi oče ki va na ras pod je la pog re ša ka tre ba la po tak nu ti la bo-
ra to ri je da us mje re po zor no st na pri je- i pos li jea na li tič ke 
pro ce se ka ko bi po bolj ša li si gur no st bo les ni ka (4) jer či ni 
se da te fa ze sad r že naj ve ći po ten ci jal za po bolj ša nje kva-
li te te jed nom kad se iden ti fi  ci ra ju i adek vat no pri mi je ne 
pouz da ne stra te gi je.
Pot reb no je, me đu tim, pro ves ti još ne ka raz mat ra nja. Pr-
vo, ana li tič ka kva li te ta još uvi jek pred stav lja ve li ki prob-
lem. Ne dav no ob jav lje ni po dat ci o ana li tič koj kva li te ti 
u kli nič koj ke mi ji, vred no va ni na ljes tvi ci σ uka za li su na 
vri jed nos ti ko je su op će ni to ma nje od 4, a u ne kim slu ča-
je vi ma i ma nje od 3 σ, što je vri jed no st ko ja pred stav lja 
po laz ni kri te rij za naj ma nju prih vat lji vu kva li te tu (5). Slič ni 
Pa tie nt sa fe ty agen da is gai ni ng mo men tum in the heal th 
ca re syste ms of all de ve lo ped coun tries. Howe ver, ad ver-
se eve nt de tec tion syste ms and ini tia ti ves to re du ce er ror 
ra tes in me di ci ne are in their in fan cy. La bo ra to ry ser vi ces 
play a cru cial ro le in bo th in di vi dual and po pu la tio n-ba-
sed heal thca re, and cli ni cal la bo ra to ries use ma ny diff e re-
nt met ho ds to re du ce er ro rs, en su re patie nt sa fe ty, and 
im pro ve qua li ty in clu di ng qua li ty con trol pro ce du res, 
qua li ty as su ran ce prog ra ms, ac cre di ta tion of la bo ra to ries 
and cer ti fi  ca tion of edu ca tion prog ra ms. Con si de rab le 
ad van ces in ana lyti cal tec hniques, la bo ra to ry in stru men-
ta tion, in for ma tion tec hno lo gies, au to ma tion and or ga ni-
za tion ha ve gran ted an excep tio nal deg ree of ana lyti cal 
qua li ty over the pa st 50 yea rs. This, in tu rn, has re sul ted 
in a sig ni fi  ca nt dec rea se in er ror ra tes, ana lyti cal er ror 
ra tes in par ti cu lar. The re is con so li da ted evi den ce that 
nowa days, mo st la bo ra to ry er ro rs fa ll out si de the ana lyti-
cal pha se, and that pre- and po st-a na lyti cal pro ces ses are 
mo re vul ne rab le to er ror than ana lyti cal pro ces ses (1-3). 
This expec ted dis tri bu tion of er ro rs shou ld prom pt cli ni-
cal la bo ra to ries to fo cus their at ten tion on pre-a na lyti cal 
and po st-a na lyti cal pro ces ses in or der to im pro ve pa tie nt 
sa fe ty (4), as the se pha ses seem to pre se nt the grea te st 
po ten tial for qua li ty im pro ve me nt on ce re liab le stra te-
gies ha ve been iden ti fi ed and pro per ly ap plied.
Howe ver, so me fur ther con si de ra tio ns mu st be ma de. 
Fir st, ana lyti cal qua li ty is sti ll a ma jor is sue. Re cen tly re-
por ted da ta on ana lyti cal qua li ty in cli ni cal che mis try, eva-
lua ted on the σ sca le, ha ve de mon stra ted that va lues are 
ge ne ral ly le ss than 4, and in so me ca ses, le ss than 3 σ, a 
ben chma rk for mi ni mal ac cep tab le qua li ty (5). Si mi lar, or 
even wor se, da ta are avai lab le in ot her fi el ds of la bo ra to-
ry me di ci ne, in par ti cu lar im mu noas says, coa gu la tion and 
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ili čak lo ši ji po dat ci dos tup ni su i u dru gim pod ruč ji ma la-
bo ra to rij ske me di ci ne, po se bi ce imu noa na li zi, koa gu la ci ji 
i mo le ku lar noj bio lo gi ji. Dru go, ia ko se la bo ra to rij ski rad 
tra di cij ski kla si fi  ci ra kao pri jea na li tič ki, unu ta ra na li tič ki i 
pos li jea na li tič ki, is tra ži va nja po čet ka i zav r šet ka sveu kup-
nog pro ce sa is pi ti va nja (en gl. to tal tes ti ng pro ce ss, TTP) 
ot kri va ju i pos to ja nje pre d-pri jea na li tič kih i po st-pos li jea-
na li tič kih fa za (6). Pr va fa za za po či nje zah tje vom za pret-
ra gu, iden ti fi  ci ra njem bo les ni ka i uzor ka, uzi ma njem kr vi 
te pri kup lja njem i ru ko va njem uzor ci ma, a zav r ša va dos ta-
vom bio loš kih uzo ra ka u la bo ra to rij. U po st-pos li jea na li tič-
koj fa zi, ko ja se od vi ja iz van kon tro le la bo ra to ri ja, kli ni čar 
pri ma, či ta i tu ma či re zul ta te te do no si od lu ku na te me lju 
in for ma ci ja iz la bo ra to ri ja i dru gih iz vo ra. Te melj no je, sto-
ga, pi ta nje “mo ra ju li kli nič ki la bo ra to ri ji preu ze ti od go vor-
no st za či tav pro ces tes ti ra nja, uk lju ču ju ći i prim je re no st 
zah tje va za pret ra gom i tu ma če nja?”. U Teh nič kom iz vješ-
ću ISO br. 22367, la bo ra to rij ska se pog reš ka de fi  ni ra kao 
“ne dos ta tak ko ji se zbi va u bi lo ko jem di je lu la bo ra to rij-
skog cik lu sa, od tra že nja pret ra ga do iz vješ ta va nja o re zul-
ta ti ma te nji ho vom prim je re nom tu ma če nju i reak ci ji na 
njih” (7). Tak va ši ro ka de fi  ni ci ja ima ne ko li ko pred nos ti te 
po se bi ce po ti če vred no va nje pog re ša ka u la bo ra to rij skoj 
me di ci ni ko je je us re do to če no na bo les ni ka. S ob zi rom na 
tak vu kon cep ci ju, tre ba pro ves ti od re đe na prak tič na raz-
mat ra nja ka ko bi se sma nji le pog reš ke u la bo ra to rij skoj 
me di ci ni i po bolj ša la si gur no st bo les ni ka.
Prem da je gle de la bo ra to rij skih, oso bi to ana li tič kih 
pog re ša ka pos tig nu to zna čaj no sma nje nje ti je kom 
pos ljed njih de set lje ća, la bo ratorij ske us lu ge ni su si-
gur ne ko li ko bi tre ba le bi ti ta ko da ne bis mo tre ba-
li bi ti za do volj ni. Teh no loš ka rje še nja mo gu la bo ra-
to rij ske us lu ge uči ni ti si gur ni ji ma, no ne mo že ih se 
smat ra ti pa na ce jom. No va de fi  ni ci ja “la bo ra to rij skih 
pog re ša ka” po se bi ce po ti če la bo ra to ri je da preuz-
mu od go vor no st za či tav cik lus pro ce sa tes ti ra nja, 
uk lju ču ju ći i prim je re no st zah tje va za pret ra ga ma te 
tu ma če nje. Me đu tim, takvu je od go vor no st mo gu će 
is pu ni ti is klju či vo kroz us ku su rad nju s kli ni ča ri ma i 
os ta lim zdrav stve nim struč nja ci ma. Me đuk li nič ka su-
rad nja, ko ja je os miš lje na da po bolj ša kva li te tu zah-
tje va za pret ra ga ma, iden ti fi  ka ci je bo les ni ka, pri kup-
lja nja i ru ko va nja uzor ci ma te dis tri bu ci je po da ta ka, 
je st ključ na za pos ti za nje naj ve će ga mo gu ćeg kvan-
ti ta tiv nog sma nje nja labora to rij skih pog re ša ka (8).
Učin ko vi tija in teg ra ci ja au to ma ti za ci je i up rav lja nja 
in for ma ci ja ma vr lo je važ na da bi se osi gu ra la što fi -
ni ja kon tro la la bo ra to rij skih pro ce sa. Au to ma ti za ci-
ja obuh va ća proc je nu uzor ka na po čet ku pro ce sa, 
op ti mi ra no us mje ra va nje i ras po re đi va nje, toč na i 
pouz da na mje re nja te sma nje nje pog re ša ka ko ji ma 
su uz rok ak tiv ni ljud ski či ni te lji zbog, prim je ri ce, ope-
to va nih i ma nual nih pos tu pa ka. Ri zik za pog reš ke 
u prijeana li tič kim pro ce si ma iz van la bo ra to ri ja sma-
•
•
mo le cu lar bio lo gy. Se co nd, whi le la bo ra to ry ac ti vi ties 
ha ve been tra di tio nal ly clas si fi ed as pre-, in tra- and po st-
a na lyti cal, in ves ti ga tion of the be gin ni ng and the end of 
the to tal tes ti ng pro ce ss (TTP) has re vea led pre-pre-a na-
lyti cal and po st-po st-a na lyti cal pha ses (6). The fi r st pha se 
star ts wi th te st reques ti ng, pa tie nt and spe ci men iden ti-
fi  ca tion, blood drawi ng, sam ple col lec tion and han dli ng, 
and en ds wi th the tran spor ta tion of bio lo gi cal spe ci me ns 
to the la bo ra to ry. In the po st-po st-a na lyti cal pha se, whi-
ch is per for med out si de la bo ra to ry con trol, a cli ni cian re-
cei ves, rea ds and in ter pre ts re sul ts, and ma kes a de ci sion 
on the ba sis of in for ma tion from la bo ra to ry and ot her 
sour ces. The cru cial ques tion, the re fo re, is “ha ve cli ni cal 
la bo ra to ries to as su me res pon si bi li ty for the who le tes ti-
ng pro ce ss, in clu di ng ap prop ria te ne ss of te st reque st and 
in ter pre ta tio n”? In ISO Tec hni cal Re po rt 22367, a la bo ra to-
ry er ror is de fi  ned as “a de fe ct oc cur ri ng at any pa rt of the 
la bo ra to ry cycle, from or de ri ng tes ts to re por ti ng re sul ts 
and ap prop ria te ly in ter pre ti ng and reac ti ng in the se” (7). 
This broad de fi  ni tion has se ve ral ad van ta ges and, in par-
ti cu lar, it en cou ra ges a pa tie nt-cen te red eva lua tion of er-
ro rs in la bo ra to ry me di ci ne. Ac cor di ng to the se con cep ts, 
so me prac ti cal con si de ra tio ns shou ld be ma de in or der to 
re du ce er ro rs in la bo ra to ry me di ci ne and im pro ve pa tie nt 
sa fe ty.
Whi le a sig ni fi  ca nt dec rea se in la bo ra to ry er ro rs, par ti-
cu lar ly ana lyti cal er ro rs, has been ac hie ved in la st de ca-
des, la bo ra to ry ser vi ces are not as safe as they shou ld 
be and we shou ld not be co me com pla ce nt. Tec hno lo-
gi cal so lu tio ns can ma ke la bo ra to ry ser vi ces sa fer, but 
they can not be re gar ded as pa na cea. In par ti cu lar, the 
new de fi  ni tion of “la bo ra to ry er ror s” en cou ra ges cli ni-
cal la bo ra to ries to as su me res pon si bi li ty for the who le 
cycle of the tes ti ng pro ce ss, in clu di ng ap prop ria te ne-
ss in te st reques ti ng and in ter pre ta tion. This res pon si-
bi li ty, howe ver, can be ho no red on ly throu gh a clo ser 
liai son wi th cli ni cia ns and ot her heal th ca re pro fes-
sio na ls. In ter de par tmen tal coo pe ra tion de sig ned to 
im pro ve the qua li ty of te st reque st, pa tie nt iden ti fi  ca-
tion, spe ci men col lec tion and han dli ng, and da ta dis-
se mi na tion is the key to ac hie vi ng the grea te st pos sib-
le quan ti ta ti ve re duc tion in la bo ra to ry er ro rs (8).
A mo re eff ec ti ve in teg ra tion be tween au to ma tion 
and in for ma tion ma na ge me nt is the key to as su ri ng 
a mo re sop his ti ca ted con trol of la bo ra to ry pro ces ses. 
Au to ma tion is res pon sib le for sam ple as ses sme nt at 
the be gin ni ng of the pro ce ss, op ti mi zed rou ti ng and 
sche du li ng, ac cu ra te and re liab le mea su re men ts and 
re duc tion of er ro rs that are due to ac ti ve hu man fac-
to rs and, e.g., repe ti ti ve and ma nual ope ra tio ns. For 
in stan ce, the ri sk of er ro rs in pre-a na lyti cal pro ces ses 
out si de the la bo ra to ry has been re du ced by the in tro-
duc tion of syste ms de sig ned to ma na ge the dis tri bu-
tion of tu bes, to at ta ch a pro per iden ti fi  ca tion la bel, to 
•
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njen je, prim je ri ce, uvo đe njem sus ta va os miš lje nih 
za up rav lja nje dis tri bu ci jom ep ru ve ta, li jep lje nje 
adek vat nih iden ti fi  ka cij skih na ljep ni ca, iz ra du po-
moć nih oz na ka za pri kup lja nje uzo ra ka, te pri je nos 
i pri kup lja nje ep ru ve ta u od go va ra ju ći “bo les nič ki 
kom plet”. Is to ta ko, uvo đe nje prijeana li tič kih rad-
nih sta ni ca je dra ma tič no sma nji lo broj pog re ša ka 
u prijeana li tič kim pos tup ci ma ko ji se pro vo de u la-
bo ra to ri ju. Up rav lja nje in for ma ci ja ma uk lju ču je pris-
tup pro ce si ma, pra ćenju uzor ka, dnev ni ku po da ta ka 
i iz vješ ći ma, do ku men ta ci ji o kon tro li kva li te te i va li-
da ci ji la bo ra to rij skih na la za. Sve se ve će za ni ma nje 
po ka zu je oso bi to za raz vi ja nje i vred no va nje sus ta-
va sa mos tal ne va li da ci je. Iz raz “au to va li da ci ja” se ko-
ris ti za de fi  ni ra nje “pos li jea na li tič kog, kom pju tor ski 
ute me lje nog in teligen tnog sus ta va krei ra no ga ra di 
po jed nos tav lje nog tu ma če nja pret ra ga” (9). Tak vi 
sus ta vi mo gu omo gu ći ti la bo ra to rij skom spe ci ja-
lis ti br ze proc jenu i iz vješ ta va nje o ana li tič kim po-
dat ci ma ko ji su unu tar re fe ren tnog in ter va la, br zu 
proc je nu pa to loš kih po dataka ra di iz dva ja nja di jag-
nos tič kih smjer ni ca te ti me i iden ti fi  ci ra nja mo gu ćih 
pa to loš kih ten den ci ja me đu po dat ci ma, kao i ot kri-
va nja “skri ve nih” me di cin skih sta nja na te me lju au-
to ma ti zi ra nog tu ma če nja slo že nih po da ta ka. To bi 
sve, pak, tre ba lo re zul ti ra ti toč ni jim i pouz da ni jim 
la bo ra to rij skim in for ma ci ja ma. Sto ga se od učin ko-
vi te kon tro le pro ce sa os tva re ne kroz in teg ra ci ju au-
to ma ti za ci je i up rav lja nja in for ma ci ja ma oče ku je da 
zna čaj no po bolj ša si gur no st u ukup nom pro ce su la-
bo ra to rij skog tes ti ra nja.
Či ni se da se naj ve ći mo gu ći po ten ci jal za po bolj-
ša nje kva li te te na la zi u pre d-prijeana li tič kim ko ra-
ci ma. Prim je re na iden ti fi  ka ci ja bo les ni ka i uzor ka 
os ta je sre diš nje pi ta nje. Ra ši re na upo ra ba man še ta 
s cr tič nim ko dom je ob ve zat na, no ne uk la nja pot-
re bu za toč nom prov je rom iden ti te ta bo les ni ka, za 
učin ko vi ti je stra te gi je za pri kup lja nje uzo ra ka te za 
adek vat no os po sob lje nim osob ljem. Ne dos ta tak os-
po sob lje nog osob lja te preop te reće ne pros to ri je za 
va đe nje po ve ća le su mo guć no st pog re ša ka ko je je 
la ko spri ječiti. Ne dav na an ke ta o pri jeana li tič koj va-
ri ja bil nos ti u rep re zen ta tiv noj ko hor ti ta li jan skih la-
bo ra to ri ja is tak nu la je ši ro ku he te ro ge no st u ne ko li-
ko pro ce sa (10). Či ni se da je glav ni prob lem ne dos-
ta tak suk lad nos ti iz me đu la bo ra to ri ja u spe ci fi č nim 
pro to ko li ma i re fe ren tnim smjer ni ca ma za up rav lja-
nje od re đe nim bro jem važ nih pro ce sa. Prid r ža va nje 
Me đu na rod ne nor me za ak re di ta ci ju me di cin skih 
la bo ra to ri ja ISO 15189:2003 izis ku je de talj nu kon tro-
lu pri kup lja nja i ru ko va nja uzor ci ma (11). Prem da su 
od re đe ne po teš ko će mo gu će kad se uzor ci ne pri-
kup lja ju i kon tro li ra ju u la bo ra to ri ju, pot reb no je 
pro vo di ti i dis tri bui ra ti spe ci fi č ne pro to ko le i rad ne 
•
pro du ce auxi lia ry la be ls for sam ple col lec tion, to con-
vey and col le ct tu bes in to ap prop ria te “pa tie nt ki t”. 
Li kewi se, the in tro duc tion of pre-a na lyti cal wor ksta-
tio ns has dra ma ti cal ly re du ced the num ber of er ro rs 
in pre-a na lyti cal pro ce du res per for med in la bo ra to ry. 
In for ma tion ma na ge me nt in vol ves ac ce ss pro ces ses, 
spe ci men trac ki ng, da ta log gi ng and re por ti ng, do cu-
men ta tion of qua li ty con trol and va li da tion of la bo ra-
to ry re sul ts. In par ti cu lar, in crea si ng in te re st has been 
shown in de ve lo pi ng and eva lua ti ng au to va li da tion 
syste ms. The te rm “autovalidation” is used to de fi  ne 
a “po st-a na lyti cal com pu te r-ba sed in tel li ge nt system 
de sig ned to sim pli fy te st in ter pre ta tio n” (9). The se 
syste ms may al low la bo ra to ry spe cia lis ts to per fo rm 
rapid as ses sme nt and re por ti ng of ana lyti cal da ta wit-
hin the re fe ren ce ran ge and ra pid as ses sme nt of ab-
nor mal da ta to ge ne ra te diag nos tic gui de li nes, thus 
iden ti fyi ng da ta tren ds that cou ld be co me ab nor mal 
and de tec ti ng “hid de n” me di cal con di tio ns ba sed on 
au to ma tic in ter pre ta tion of com plex da ta. This, in tu-
rn, shou ld tran sla te in to mo re ac cu ra te and re liab le la-
bo ra to ry in for ma tion. The re fo re, an eff ec ti ve pro ce ss 
con trol throu gh in teg ra tion be tween au to ma tion and 
in for ma tion ma na ge me nt is expec ted to sig ni fi  can tly 
im pro ve sa fe ty in the to tal tes ti ng pro ce ss.
Pre-pre-a na lyti cal ste ps seem to ha ve the grea te st 
pos sib le po ten tial for qua li ty im pro ve me nt. Pro per 
pa tie nt and spe ci men iden ti fi  ca tion re mai ns a cen tral 
is sue. The wi des pread use of ba r-co ded wris tban ds is 
man da to ry, but it does not eli mi na te the need for ac-
cu ra te ve ri fi  ca tion of pa tie nt iden ti ty, mo re eff ec ti ve 
po li cies for spe ci men col lec tion and we ll-trai ned sta ff . 
Shor ta ge of skil led sta ff  and over loa ded phle bo to my 
fa ci li ties ha ve am pli fi ed the po ten tial for ea si ly pre ven-
tab le er ro rs. A re ce nt sur vey on pre-a na lyti cal va ria bi li-
ty in a rep re sen ta ti ve co ho rt of Ita lian la bo ra to ries has 
hig hlig hted broad he te ro ge nei ty in se ve ral pro ces ses 
(10). The ma jor is sue ap pea rs to be the la ck of ag ree-
me nt on spe ci fi c pro to co ls and re fe ren ce gui de li nes 
be tween la bo ra to ries for the ma na ge me nt of se ve ral 
cri ti cal pro ces ses. Com plian ce wi th the In ter na tio nal 
Stan da rd for ac cre di ta tion of me di cal la bo ra to ries, ISO 
15189: 2003, requi res a clo se con trol of spe ci men col-
lec tion and han dli ng (11). Whi le so me diffi   cul ties may 
ari se when spe ci me ns are not col lec ted and con trol-
led by the la bo ra to ry, spe ci fi c pro to co ls and ope ra ti ng 
pro ce du res (SOP) mu st be im ple men ted and diff u sed, 
and their use and com plian ce mu st be con ti nuous ly 
mo ni to red.
Po st-po st-a na lyti cal pro ces ses are anot her sour ce of 
“gros s” er ro rs. A bo dy of evi den ce de mon stra tes that 
la bo ra to ry in for ma tion is on ly par tial ly uti li zed. Se ve-
ral stu dies con duc ted in the la st 30 yea rs ha ve de mon-
•
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pos tup ke (en gl. spe ci fi c pro to co ls and ope ra ti ng pro-
ce du res, SOP), a nji ho vu prim je nu je pot reb no nep re-
kid no nad zi ra ti.
Po st-pos li jea na li tič ki pro ce si su još je dan iz vor krup-
nih pog re ša ka. Skup do ka za uka zu je da se la bo ra to-
rij ske in for ma ci je sa mo dje lo mič no is ko ris te. Ne ko li-
ko stu di ja, provede nih ti je kom pos ljed njih 30 go di-
na, po ka za lo je da kli ni ča ri ili ig no ri ra ju ili pre vi đa ju 
25 do 60% pa to loš kih re zul ta ta ru tin skih pret ra ga 
(12). U jed nom je no vi jem pri ka zu iz vi ješ te no da 
45% re zul ta ta hit nih la bo ra to rij skih pret ra ga, ko je 
je zat ra ži la Hit na am bu lan ta, ni je uop će preg le da no 
(13). Re zul tati ko je la bo ra to rij iz da je ne mo ra ju sad r-
ža va ti sve in for ma ci je ko je kli ni čar tre ba, ili la bo ra to-
rij ski na laz mo že sad r ža va ti in for ma ci je ko je kli ni čar 
smat ra su viš ni ma ili ire le van tni ma. Dos tup ni do ka zi 
uka zu ju na sve ve ću svi je st o važ nos ti priop će nja la-
bo ra to rij skih in for ma ci ja, osi gu ra nja kva li te te u la bo-
ra to rij skim na la zi ma, kao i pru ža nja in ter pre ta tiv nih 
ko men ta ra te us lu ge la bo ra to rij ske in ter pre ta ci je 
(14).
Dok su po ka za te lji kva li te te za unu tarana li tič ku fa-
zu la bo ra to rij skih ak tiv nos ti dob ro de fi  ni ra ni uz me-
đu na rod no priz na tu spe ci fi  ka ci ju, u ve zi s vr sta ma i 
gra ni ca ma prih vat lji vos ti za spe ci fi  ka ci je iz va na na li-
tič ke kva li te te ne pos to ji kon cen zus. Us po red bom 
po da ta ka o tim po ka za te lji ma ko je bi pri ku pi li raz li-
či ti la bo ra to ri ji mog la bi se us ta no vi ti po laz na ak tiv-
no st i de fi  ni ra ti rea lis tič ni ci lje vi ve za ni za kva li te tu u 
iz va na na li tič kim fa za ma (15,16). Ako je “nul ti ne dos-
ta tak” ko nač ni cilj ini ci ja ti va za pos ti za nje kva li te te, 
iden ti fi  ka ci ja va lja nih po ka za te lja za iz va na na li tič ke 
fa ze je te melj ni ko rak u proc je nji va nju i po bolj ša nju 
la bo ra to rij skih us lu ga (17).
La bo ra to rij ska me di ci na je vi so ko di na mič ni sek tor zdrav-
stve ne skr bi. Učes ta lo st i vr ste pog re ša ka u la bo ra to rij skoj 
me di ci ni pro mi je nile su se na bo lje, što se oče ku je i ubu-
du će zah va lju ju ći stal nom raz vo ju sve slo že ni jih pret ra ga, 
ve li kim po ma ci ma u teh no lo gi ji ure đa ja, te tež nji za pot-
pu no in teg ri ra nim la bo ra to rij skim in for ma cij skim sus ta vi-
ma. Ia ko je ana li tič ka kva li te ta još uvi jek naj ve ći prob lem, 
naj ve ći ut je caj na cje lo vi to po bolj ša nje pos ti gao bi se us re-
do to če njem na pri je- i pos li jea na li tič ke pro ce se u ko ji ma 
se zbi va naj vi še “gru bih” pog re ša ka, od nos no pog re ša ka 
iz ko jih nas ta ju ne po volj ni do ga đa ji ili ri zik ne po volj nih 
do ga đa ja za bo les ni ke. Či tav cik lus tes ti ra nja pred stav lja 
je din stve ni ok vir ko je ga tre ba is ko ris ti ti za iden ti fi  ci ra nje 
i sma nji va nje pog re ša ka u la bo ra to rij skoj me di ci ni, s ti me 
da se ni ka da ne smi je za bo ra vi ti da la bo ra to rij ski struč nja-
ci mo ra ju pred nja či ti u osi gu ra nju si gur nos ti bo les ni ka ka-
ko unu tar, ta ko i iz van zi do va kli nič kih la bo ra to ri ja.
•
•
stra ted that cli ni cia ns eit her ig no re or over look 25 to 
60% of ab nor mal rou ti ne te st re sul ts (12). A mo re re-
ce nt re po rt showed that 45% of the re sul ts for ur ge nt 
la bo ra to ry tes ts reques ted by the Emer gen cy De par-
tme nt we re ne ver ac ces sed (13). Re sul ts re lea sed by 
the la bo ra to ry may not con tain all the in for ma tion 
nee ded by a cli ni cian, or la bo ra to ry re po rt may con-
tain in for ma tion con si de red su per fl uous or ir re le va nt 
by a cli ni cian. Avai lab le evi den ce poin ts to an in crea-
si ng awa re ne ss of the im por tan ce of com mu ni ca ti ng 
la bo ra to ry in for ma tion, en su ri ng qua li ty in la bo ra to ry 
re por ts, and pro vi di ng in ter pre ta ti ve com men ts and 
in ter pre ti ve la bo ra to ry ser vi ce (14).
Whi le qua li ty in di ca to rs for the in tra-a na lyti cal pha se 
of la bo ra to ry ac ti vi ty ha ve been we ll de fi  ned and their 
spe ci fi  ca tio ns in ter na tio nal ly re cog ni zed, the re is no 
con sen sus con cer ni ng types and ac cep ta bi li ty li mi ts 
for extra-a na lyti cal qua li ty spe ci fi  ca tio ns. By com pa ri-
ng da ta on the se in di ca to rs col lec ted by diff e re nt la bo-
ra to ries, a ben chma rk ac ti vi ty may be iden ti fi ed and 
rea lis tic tar ge ts de fi  ned for qua li ty in extra-a na lyti cal 
pha ses (15,16). If “ze ro de fec t” is the fi  nal goal for qua-
li ty ini tia ti ves, the iden ti fi  ca tion of va luab le in di ca to rs 
for extra-a na lyti cal pha ses is a fun da men tal step in as-
ses si ng and im pro vi ng la bo ra to ry ser vi ces (17).
La bo ra to ry me di ci ne is a hig hly dyna mic sec tor of heal-
th ca re. The frequen cy and types of er ro rs in la bo ra to ry 
me di ci ne ha ve chan ged for the bet ter and are expec ted 
to chan ge again in the fu tu re than ks to the con sta nt de-
ve lop me nt of mo re com plex tes ts, great ad van ces in in-
stru me nt tec hno lo gy and am bi tio ns for ful ly in teg ra ted 
la bo ra to ry in for ma tion syste ms. Whi le ana lyti cal qua li ty 
is sti ll a ma jor is sue, the grea te st im pa ct for ove ra ll im pro-
ve me nt wou ld be ac hie ved by fo cu si ng on pre- and po-
st-a na lyti cal pro ces ses in whi ch mo st “gros s” er ro rs oc cur, 
the er ro rs that can tran sla te in to ad ver se even ts or the 
risk of ad ver se even ts for pa tien ts. The to tal tes ti ng cycle 
is the unique fra mewo rk to use for iden ti fyi ng and re du-
ci ng er ro rs in la bo ra to ry me di ci ne, and we shou ld ne ver 
for get that la bo ra to ry pro fes sio na ls mu st be lea de rs in 
en su ri ng pa tie nt sa fe ty bo th in si de and out si de the wal ls 
of cli ni cal la bo ra to ries.
•
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